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Opinnäytetyön aiheena oli hemodialyysikonsentraattien valmistus ja laatu. Työssä 
käydään läpi, mitä, miksi, miten ja mihin konsentraatteja valmistetaan. Työssä esitel-
lään hemodialyysia, raaka-aineita, tuotantoa ja laitteistoa. Työn loppuosassa käsitel-
lään tarkemmin laadunvarmistusta. Tavoitteena oli tutkia konsentraattien valmistuksen 
vaiheita tuotannollisin ja laadullisin näkökulmin sekä antaa lukijalle käsitys konsent-
raattien valmistuksesta. 
Työ toteutettiin keräämällä tietoa yrityksen omista tietokannoista. Dataa kerättiin 
myös tekemällä kenttätyötä, jossa dokumentoitiin kaikki tarpeellinen. Myös haastatte-
luilla ja toimintatapojen seuraamisella kerättiin tietoa toimintaohjeistuksen laatimista 
ja päivittämistä varten. Kerätyistä tiedoista saatiin tietää tuotannon hävikki ja muutet-
tua sen seurauksena toimintatapoja, joilla saatiin pienennettyä hävikkiä. Toimintatapo-
ja muutettiin siten, että tuotantoa pystyttiin tehostamaan. 
Työ paransi johdon ja yrityksen näkemyksiä siitä, kuinka tärkeitä asioita pienetkin yk-
sityiskohdat voivat olla. Tutkimus antoi työkalut laadun parantamiseen ja tuotannon 
tehostamiseen. Työn yksityiskohtaista tietoa ei voida julkaista salassapitovelvollisuu-
den takia. Yritys ei halua julkistaa omia strategisia lukujaan. 
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The theme of this bachelor’s thesis was manufacturing and the quality of haemodialy-
sis concentrates. The thesis will explain what concentrates are manufactured, what the 
manufacturing process is like and for what purpose they are manufactured. The thesis 
presents haemodialysis treatment, raw materials, production, and equipment. The last 
part of the thesis presents quality assurance more specifically. The goal for the thesis 
is to look into the production and quality aspects of haemodialysis concentrates and 
also give the reader an understanding of manufacturing steps.  
 
The thesis process was carried out by collecting data from company’s databases. The 
data was gathered by doing field work, and necessary information was documented. 
Interviews and inspection of working procedures and changes on working instructions 
were one part of thesis. Based on this study, working procedures were changed to 
minimize the loss during production.  
 
This thesis revealed how small details can be important to the company and manage-
ment. The research gave tools for better quality and improving production. The thesis 
details are confidential.  
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1 JOHDANTO 
Opinnäytetyö tehtiin B. Braun Avitum Oy Loviisan yksikölle. Työn tarkoitus on antaa 
lukijoille tietoa hemodialyysikonsentraattien valmistuksesta ja laadun varmistamisen 
tärkeydestä lääketeollisuudessa. Työn loppuosiossa keskitytään konsentraattien laa-
dunvarmistukseen. Laadun tutkimisen ongelmat tulivat esiin siinä, ettei vertailukohtia 
vastaavanlaisista tutkimuksista ole tehty. Tämän alan tuotantolaitoksia on vähän, ja ne 
kaikki ovat toiminnoiltaan erilaisia. Laadun vertailukohdat otettiin yrityksen omasta 
tietokannasta. Työ rajattiin nimenomaan laadullisiin asioihin. Tavoitteena on antaa lu-
kijoille tietoa hemodialyysikonsentraattien valmistuksesta ja ymmärtää laadun tärkey-
den merkitys tuotantoprosessissa. Minun ja B. Braunin tavoite oli parantaa toiminnan 
ja tuotteiden laatua sekä vähentää tuotannossa syntyvää raaka-aineiden ja lopputuot-
teiden hävikkiä. 
Aihe löytyi vaikeiden vaiheiden jälkeen omasta työpaikastani. Tiedustelin mahdolli-
suutta tulla mukaan laadunvarmistuksen kehittämiseen ja esitin, että asiasta voisi teh-
dä opinnäytetyön. Sain toimeksiannon laatupäällikkö Heikki Pakkaselta ja tuotanto-
päällikkö Esa Mattilalta, jotka toimivat taustalla antaen tietoa ja tukea.  
Työ aloitettiin perehtymällä kaikkiin valmistuksen eri vaiheisiin ja tutkittiin yrityksen 
aikaisempia laatuun liittyviä dokumentointeja. Toisessa vaiheessa alettiin tutkia yksi-
tyiskohtaisemmin työvaiheiden laatuasioita ja esimerkiksi hävikin määrää. Hävikistä 
tehtiin omat dokumentoinnit ja laatuasioihin kehitettiin uudet asiakirjat. Viimeinen, 
kolmas vaihe oli tuloksien analysointi ja toimenpiteiden toimeenpano. Tutkimuksen 
keskeiset käsitteet ovat hemodialyysi, joka tarkoittaa veren suodattamista, sekä kon-
sentraatit, joilla tarkoitetaan tässä yhteydessä hemodialyysin hapanta kantaliuosta tai 
hemodialyysin kantasuolaseosta. 
2 DIALYYSI 
Krooninen munuaisten vajaatoiminta saattaa kehittyä aikaa myöten keinomunuais- eli 
dialyysihoitoa vaativaksi. Dialyysihoidolla voidaan osittain korvata omien munuaisten 
toiminta. Dialyysissä elimistöstä poistetaan kuona-aineita sekä ylimääräistä nestettä. 
Samalla sekä suola- että happo-emästasapaino korjaantuvat. On tärkeää aloittaa hoito 
mahdollisimman aikaisin tarpeen ilmettyä. (Munuaispotilaan opas 2010.) 
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Dialyysi voidaan tehdä joko kotona tai sairaalassa. Peritoenaalidialyysissa (PD) käyte-
tään vatsakalvoa suodattimena kuona-aineiden ja liian nesteen poistamiseksi. Hemo-
dialyysissä (HD) veri puhdistetaan suodattamalla se dialysaattorissa. Myös hemo-
dialyysiin tarvittavat laitteet on mahdollista saada kotiin osassa sairaanhoitopiireistä. 
(Munuaispotilaan opas 2010.) 
2.1 Hemodialyysi 
Hemo on kreikkaa ja tarkoittaa verta. Dialysis tarkoittaa suodatusta. Hemodialyysi on 
siis veren suodattamista. Hemodialyysissä verestä poistetaan kuona-aineet suodatta-
malla se koneellisesti dialysaattorissa. Ennen kuin hemodialyysi voidaan aloittaa, tar-
vitaan fisteli, eli pääsy suoneen. Kirurgi tekee fistelin ihon alle yhdistämällä toisiinsa 
valtimon ja laskimon. Yleensä fisteli tehdään käsivarteen. Fisteli lisää laskimoiden ve-
renvirtausta, mikä helpottaa dialyysineulojen pistämistä ja lisää hoidon tehoa. (Hemo-
dialyysi 2010.) 
Sairaalassa hemodialyysihoito tehdään yleensä kolme kertaa viikossa ennalta määrät-
tyinä ajankohtina. Kukin hoitokerta kestää 4-5 tuntia. Jokaista hemodialyysiä varten 
fisteliin asetetaan kaksi neulaa. Hemodialyysilaitteen veripumppu kierrättää verta neu-
laan yhdistettyä letkua pitkin suodattimeen eli dialysaattoriin, josta puhdistettu veri 
palaa toisen letkuston sekä toisen neulan kautta takaisin kehoon. Yhdellä kertaa vain 
pieni määrä verta on kehon ulkopuolella dialysaattorissa. Molemmat neulat poistetaan 
hoidon päättyessä ja pistokohdat peitetään laastarilla tai sidoksella. Mikäli fisteliä ei 
syystä tai toisesta ole mahdollista rakentaa, asennetaan kaulalle joko väliaikainen tai 
pysyvä katetri, jonka kautta dialyysi suoritetaan. Hemodialyysi 2010.) 
Hemodialyysinesteet ovat hemodialyysiin tarkoitettuja nestemäisiä valmisteita. Ne si-
sältävät elektrolyyttejä pitoisuuksina, jotka ovat lähellä plasman elektrolyyttikoostu-
musta. Ne voivat lisäksi sisältää glukoosia. Ne valmistetaan tavallisesti hemo-
dialyysikonsentraateista laimentamalla sopivan laatuisalla vedellä. Hemodialyysikon-
sentraatteihin ei saa lisätä säilytysaineita. 
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Kuva 1. Liuoskonsentraatteja 
 
B. Braunilla on noin 150 dialyysiasemaa Euroopassa, Aasiassa ja Etelä-Afrikassa, jo-
ten lomaillessakin on mahdollisuus saada hoitoa. Suomen klinikat sijaitsevat Helsin-
gissä Malmilla ja Pitäjänmäellä. Potilaasta riippuen konsentraatteja valmistetaan eri 
sekoitussuhteilla, joten tuotelaatuja voi olla moniakin. (B. Braun Suomi 2015). 
3 RAAKA-AINEET 
Konsentraatit valmistetaan natrium-, magnesium-, kalium- ja kalsiumkloridiseoksesta, 
johon lisätään etikkahappoa sääntelemään liuoksen PH-arvoa.  Myös glukoosia käyte-
tään monissa eri laatuversioissa. 
Natriumkloridi, joka tunnetaan paremmin ruokasuolana, on natriumin ja kloorin kemi-
allinen yhdiste, NaCl. Se koostuu positiivisista natriumioneista ja negatiivisista klori-
di-ioneista.  Natriumkloridi liukenee helposti veteen 30-prosenttiseksi liuokseksi. 
(AkzoNobel 2015; Stengård 2008-2015.)  Natriumkloridia syntyy esimerkiksi suola-
hapon ja natriumhydroksidin reagoidessa keskenään: HCl + NaOH → NaCl + H2O. 
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Natrium toimitetaan tuotantoyksilölle Tanskan tehtailta hollantilaiselta Akzo Nobelil-
ta. (Mikkonen.) 
 
Kuva 2. Natriumkloridipakkaus 
Magnesiumkloridia tuotetaan karnaliittimineraalista, kun siitä on ensin uuttamalla 
poistettu kaliumkloridi. Yhdistettä voidaan eristää myös merivedestä ensin saostamal-
la magnesiumhydroksidia emäksellä ja neutraloimalla magnesiumhydroksidi suolaha-
pon avulla. Samalla tavoin magnesiumkloridia saadaan käsittelemällä magnesiumkar-
bonaattia suolahappoliuoksella. Mg(OH)2 + 2 HCl → MgCl2 + 2 H2O. Näin saatu 
magnesiumkloridi on kidevedellistä. Kidevedettömänä sitä voidaan tuottaa magnesi-
umkarbonaatin, hiilimonoksidin ja kloorikaasun välisellä reaktiolla. MgCO3 + CO + 
Cl2 → MgCl2 + CO2. (Mikkonen; Stengård 2008-2015.) Tšekkiläinen Macco Or-
ganiques s.r.o toimittaa tuotannossa käytettävän magnesiumin. 
Kaliumkloridi KCl on kaliumista ja kloorista koostuva väritön, hygroskooppinen (vet-
tä itseensä imevä), hyvin veteen liukeneva ja palamaton kiteinen aine. Kalium tulee 
meille saksalaiselta K+S KALI GmbH -yritykseltä. 
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Kuva 3. Kaliumkloridipakkaus 
Kalsiumkloridi (CaCl2·6H2O tai CaCl2) on kalsiumkarbonaatin ja suolahapon reakti-
ossa muodostunut, valkoinen hyvin hygroskooppinen suola. Kidevedellinen muoto 
(CaCl2·6H2O) muodostaa kiteitä, kidevedetön (CaCl2) sen sijaan pysyy jauheena. 
(Mikkonen; Stengård 2008-2015.) Molemmat muodot liukenevat veteen erittäin hel-
posti. Tšekkiläinen Macco Organiques s.r.o. tuottaa tuotannossa käytettävän kal-
siumin. 
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Kuva 4. Kalsiumkloridipakkaus 
Etikkahappo eli etaanihappo on karboksyylihappo. Se on kirkasta, pistävän hajuista, 
syövyttävää, veteen sekoittuvaa nestettä. Etikkahapon rakennekaava on CH3COOH ja 
kemiallinen kaava on C2H4O2. Etikkahappoa valmistetaan hapettamalla etanolia. Tä-
män reaktion saavat aikaan etikkahappobakteerit, ja sen reaktioyhtälö on 
CH3CH2OH + O2 → CH3COOH + H2O. (Mikkonen; Stengård 2008-2015.) Valmis-
tuksessa käytettävän etikkahapon vahvuus on 79,95 %, ja se toimitetaan Saksasta. 
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Kuva 5. Etikkahappopullo 
Glukoosi eli rypälesokeri (C6H12O6), on yksi yleisimmistä sokereista. Se on monosak-
karidi ja se kuuluu aldooseihin sisältämänsä aldehydiryhmän vuoksi. Glukoosi on ih-
miselle elintärkeä sokeri. Kaikki ravinnosta saatavat hiilihydraatit muutetaan glukoo-
siksi, joka imeytyy verenkiertoon. Glukoosi tulee ranskalaiselta Roquetteltä. (Stengård 
2008-2015.) 
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Kuva 6. Glukoosi pussi 
Uuttamisella tarkoitetaan tässä tapauksessa suolojen erittelyä. Monet arkipäivän ruo-
anlaiton menetelmistä ovat uuttamisoperaation sovelluksia. Teen valmistuskin on uut-
tamista. Siinä kuuma vesi saa aikaan aromiaineiden irtoamisen teelehdistä juomaa 
maustamaan, kyseessä on siis kuumavesiuutto eli HWE. Korvasienten ryöppäys on 
samoin neste-kiinteäuutto, siinä myrkyllinen gyromitriini, joka tuhoaa ihmisen munu-
aiset, uutetaan keitinveteen. (Mitä on uuttaminen? 2005.) 
4 LÄÄKELUVAT 
Konsentraattien valmistukseen ja myymiseen tarvitaan lupa. Luvan myöntää Valvira 
(sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto), koska konsentraatit luetaan ryhmään 
medical device, eli terveydenhuollon laite ja tarvike. Valvira on lähettänyt puolen 
vuoden aikana useita määräyksiä, joihin on toimitettava dokumentit, kuten laiterekis-
teri-ilmoitus, valmistajan vaaratilanneilmoitukset, CE-merkinnän käyttö ja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi. (Valvira 2008.) Myös Euroopan komissiolta tulee omat 
määräykset. 
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Fimea eli lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää lääkkeiden myyntiin ja 
valmistukseen tarvittavat luvat. Lupiin tarvitaan valtava määrä osaamista, tietoa ja by-
rokratiaa. Lääkelain (395/1897) 8 §:n mukaan lääkkeitä saa valmistaa teollisesti aino-
astaan hyväksyttävät tuotantotilat ja laitteet käsittävässä lääketehtaassa. Myyntiluvan 
hakemisesta ja dokumentaatiosta säädetään kansallisessa lääkelaissa ja -asetuksissa, 
Fimean valvonnassa. Lisäksi on otettava huomioon Euroopan lääkeviraston (EMA) 
lääkevalmiste- ja eläinlääkekomitean (CHMP ja CVMP) hyväksymät ohjeistot ja kan-
nanotot. Fimea pitää kirjaa lääkevalmisteiden myyntiluvista, rekisteröintien hakemi-
sesta ja ylläpitämisestä. EY:n lääkkeitä koskevissa säädöksissä ja ohjeistoissa määrää 
taho on The Rules Governing Medicinal Products in the European Union. Luvat 
myönnetään toistaiseksi oleviksi, mutta tuotantoyksiköiden toimintatapoja seurataan 
tarkasti. (Fimea 2015). 
Lääkkeiden myyntiluvan saamisen vaikeudesta kertoo jotakin myös se, että lappeen-
rantalaisen Cytomed-lääketehtaan valmistamat lääkkeet ovat seisoneet varastossa 8 
kk:n ajan, koska isäntäyhtiö Pietarissa ei ole saanut tarvittavaa myyntilupaa Venäjälle. 
Myös venäläisviranomaisilta saatava EU:n lääkeväärennysdirektiivin vaatiman todis-
tuksen odotus kesti 1,5 vuotta. (Salovaara 2015.) 
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5 LAYOUT 
Tehtaan toimintatilat on kuvattu seuraavissa layout-kuvissa. Kuvat selvittävät tehtaan 
layoutsuunnittelua. 
 
Kuva 7. Layout 
Layout kuvassa 7 on vasemmalla varasto. Vasemmasta alanurkasta katsoen ovat sosi-
aalitilat, toimistot, kahvila ja laboratorio. Laboratoriosta pääsee toiseen pukuhuonee-
seen, jossa vaihdetaan jalkineet, työtakki ja puetaan hiussuoja. Seuraavaksi siirrytään 
tuotantotiloihin. Keskellä kuvaa on liuostuotanto ja liuospakkaus. Oikealla on jauhe-
tuotanto ja jauhepakkaus tilat. 
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Kuva 8. Layout 2 
Kuvassa 8 on punnitushuone, liuosvalmistuksen tankit, pukeutumishuone, varasto ja 
natriumkloridin syöttöpaikka. 
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Kuva 9. Layout 3 
Kuvassa 9 on vasemmalla liuospakkaamo ja oikealla jauhetuotanto/jauhepakkaus. 
6 TUOTANTO 
Konsentraattien valmistustapoja ovat nestemäinen ja kuiva, eli jauhe. B. Braunilla 
valmistusprosessi aloitetaan valitsemalla oikea tuote ja yksikkömäärä tuotantolistasta. 
Varmistetaan dokumenttien ja liimattavien etikettien paikkansa pitävyys. 
Ennen tuotantotiloihin siirtymistä, noudatetaan pukeutumisohjeita. Ensin vaihdetaan 
valkoiset työvaatteet, jonka jälkeen siirrytään alipaineistettuun pukeutumistilaan, jossa 
vaihdetaan työkengät, työtakki ja hiussuoja laitetaan päähän ennen tuotantotiloihin 
siirtymistä. Näillä toimilla estetään bakteerien ja epäpuhtauksien leviäminen. Tuotan-
totilat ovat puhtaita alueita, alipainetilat ovat sulkualueita ja harmaa alue on sellainen 
tila, jossa työntekijän on pakko käydä tuotantovaatteissa. Tuotannon ja varaston väli-
nen alue kuuluu esimerkiksi harmaaseen alueeseen. 
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6.1 Jauhetuotanto 
 
Tuotantotiloihin siirryttyä tarkistetaan tuotantotilojen siisteys, puhtaus ja haetaan tar-
vittavat hyväksytyt raaka-aineet. Jauhetuotannossa edetään koneen vaakojen tarkas-
tuksella, jossa vakio punnuksella varmistetaan vaakojen toiminta joka aamu. Vaaka-
tarkastaja käy kalibroimassa ja tarkastamassa vaa’at joka vuosi. Tämän jälkeen var-
mistetaan pussituskoneen pussien saumojen pitävyys ajamalla muutama tyhjä pussi. 
Saumat syntyvät kuumentamalla muovikelmut yhteen. Nämä kaikki kirjataan pöytä-
kirjaan. 
 
Kuva 10. Jauhekone 
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Kuva 11. Jauheprosessi (Stengård 2008-2015.) 
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Kuva 12. Jauhekoneen vaakojen ohjausjärjestelmä 
Seuraavaksi lisätään natriumkloridi suolamurskaimeen, joka jauhaa mahdollisesti ko-
vettuneet suolamöykyt. Murskaimessa on imuri, joka nostaa suolajauheen suodattimen 
läpi ylös koneen päälle. Säiliön kapasiteetti on 1450 kg.  
  21 
 
 
 
Kuva 13. Natriumkloridin lisäys suolamurskaimeen 
Koska kaliumkloridi kiinteytyy hyvin herkästi ilmankosteudestakin, niin se pitää jau-
haa omassa murskaimessaan jauheeksi, jonka jälkeen se siirretään omaan astiaan ko-
neen ylätasanteelle. Sitten lisätään magnesium- ja kalsiumkloridit omiin astioihin sa-
maiselle tasolle. Jauhetuotantotiloissa on käytössä tehokkaat ilmastointilaitteet, joilla 
ilmankosteus saadaan pysymään riittävän alhaisena, jotta suolat pysyvät jauhemaisina. 
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Kuva 14. Kaliumkloridimurskain 
 
Kuva 15. Jauheiden säiliöt ylätasanteella 
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Kuva 16. Kaliumkloridiastia 
Seuraavaksi kone ohjelmoidaan oikealle ohjelmalle, joka ajaa automaattisesti oikeat 
määrät raaka-aineita. Koneen toleranssirajaksi on määritelty jokaisen raaka-aineen 
kohdalle 4 %. Vaihteluväli on asetettu hoidon turvaamiseksi. Koneessa on täryttimet, 
joilla säädellään raaka-aineiden valumisnopeuksia ja raaka-aineiden määrän tarkkuut-
ta. Valmiit jauhepussit punnitaan ja niiden toleranssirajaksi on asetettu 8 %. Rajojen 
ylittävät tuotteet hylätään ja ne hävitetään. Kone toimii sähköllä ja paineilmalla. 
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Kuva 17. Täryttimet ja vaaka-astiat 
Kuvassa 17 on jauhekoneen täryttimet, joiden tarkoitus on saada valumaan suolat vaa-
ka-astioihin. Vaaka-astiat punnitsevat oikean määrän raaka-aineita pussiin.
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Kuva 18. Pussin täyttötilanne 
Kuvassa 18 sukka on pussin sisällä, jonka läpi suolat valuvat pussiin. Leuat vetävät 
kalvoa alaspäin saumaten samalla reunat. 
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Kuva 19. Valmiita jauhepusseja lamellikuljettimella 
6.2 Jauheen pakkaus 
Pakkau päässä jauhepussit tulevat lamellikuljettimelta pakkaajalle automaattisesti tai 
manuaalisesti, riippuen kummalla säädöllä kuljetin on. Manuaalikomennolla pakkaaja 
voi säädellä työnopeuttaan. Pakkaaja varmistaa pussien laadun ja painon vähintään 
kerran tunnissa, mutta mieluiten jopa 10 minuutin välein. 
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Kuva 20. Lamellikuljetin ja vaaka pakkaushuoneessa 
Pakkaaja liimaa etiketit pusseihin ja laittaa pussit laatikoihin etikkahapon ja mahdolli-
sesti glukoosin kanssa. Sitten pakkaaja työntää laatikot teippauskoneen läpi rullakul-
jettimelle, josta laatikot nostetaan alipainenostimen avulla EUR–trukkilavalle, joka on 
valmiina kelmutuskoneessa. Laatikoihin liimataan myös tuotteen etiketit. 
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Kuva 21. Teippauskone 
 
Kuva 22. Alipainenostin ja kelmutuskone 
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Kaikki työvaiheet dokumentoidaan pöytäkirjaan. Tuotteista otetaan näytepusseja, jot-
ka viedään omaan laboratorioon tutkittavaksi. Valmiit tuotteet viedään varastoon odot-
tamaan laboratorion hyväksyntää, jonka jälkeen tuotteet voidaan lähettää eteenpäin. 
Paikat siivotaan jokaisen työpäivän jälkeen yleispesuaineella ja tarvittaessa etanolilla. 
Etanolia tarvitaan jauhekontaktipintojen sterilisointiin esimerkiksi jauhesäiliöt ja vaa-
ka-astiat. 
6.3 Liuostuotanto 
Nestemäinen - eli liuostuotanto aloitetaan samoin kuin jauhetuotannossa. Tarkistetaan 
dokumenttien paikkansa pitävyys ja tuotantotilojen puhtaus. Tämän jälkeen ajetaan 
puhdistettua vettä sekoitussammioihin. Puhdas vesi saadaan ajamalla vesijohtovesi 
RO-laitteen läpi. RO–laitteen nimi tulee sen käyttämän käänteisosmoositekniikasta 
(reverse osmosis). Prosessi perustuu puoliläpäisevään kalvoon, jonka läpi paineella 
vesi ajetaan. Vedestä poistuvat liuenneet suolat, kuten fluoridi ja kloridi noin 98-
prosenttisesti. Prosessissa käytetään myös aktiivihiilisuodattimia. B. Braun käyttää 
Culligan – laitteistoa joka pudistaa ja pehmentää veden. Suolojen suodattuminen to-
dennetaan johtokykymittauksella. 
  30 
 
 
 
Kuva 23. Liuosprosessi (Stengård 2008-2015.) 
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Kuva 24. Vesilaitteisto 
Sammioiden koko B. Braunilla on 4000 l ja 1100 l. Seuraavaksi sammioihin lisätään 
punnitut raaka-aineet oikeilla mittasuhteilla. Punnituksista vaaka tulostaa itse kuitit, 
jotka liitetään pöytäkirjoihin. Ennen sekoitusta täytyy saada laboratorion hyväksyntä 
punnituksista. 
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Kuva 25. Punnitushuone 
 
Kuva 26. Punnitushuoneen vaaka 
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Kuva 27. Suurempien taakkojen punnitsemiseen käytetään vaakapumppukärryjä 
Sammioissa on omat sekoittimet, jotka sekoittavat liuoksen. Sammioista liuos siirre-
tään letkuilla viereisiin varastosäiliöihin. Näiden välillä on nominaalisuodatin, jossa 
suodattimeen jää 95 % 0,2 µm:n partikkeleista ja 1,0 µm:n partikkeleista jää suodatti-
meen 100 %. Tämän jälkeen liuosvalmistaja puhdistaa tilat: sammiot, letkut, tasot ja 
lattiat. 
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Kuva 28. Nominaalisuodattimia 
 
Kuva 29. Sekoitussammiot ja varastosäiliöt 
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6.4 Liuospakkaus 
Liuospakkaaja tarkistaa dokumentit ja etiketit, joilla varmistetaan tuotteiden oikeelli-
suus. Tämän jälkeen hän asettaa letkut säiliöihin, josta letkut menevät viereiseen pak-
kaustilaan. Pakkaamossa on täyttökone, joka toimii paineilmalla ja sähköllä. Laite 
pumppaa ja säännöstelee liuoksen määrän. Laitteisto on letkuja myöten puhdistettava 
ennen ja jälkeen käytön. Katossa oleva laminaarinen ilmavirtauslaite laitetaan päälle, 
joka estää epäpuhdasta ilmaa pääsemästä pakkaustilaan. Puhdas tuloilma työntää epä-
puhtaan ilman pakkausalueen ulkopuolelle. Seuraavaksi pakkaaja laittaa rullaradalle 
joko 5 l:n, 8 l:n, 10 l:n kannuja tai 500 l:n kontin, joihin liuos ajetaan. Täyttökoneelle 
ohjelmoidaan kyseisen yksikön ohjelma ja kone ajaa oikean määrän liuosta pakkauk-
seen. 
 
Kuva 30. 500 l:n liuoskontteja 
Kannut korkitetaan sille räätälöidyllä laitteella, minkä jälkeen kannut kulkevat rataa 
pitkin vastaanottajalle, joka liimaa tuotteen etiketit ja siirtää kannut lavalle. Lavat 
kelmutetaan ja merkitään, minkä jälkeen ne viedään varastoon. 500 l:n konteissa on 
alumiininen sisäpussi, jossa on venttiili. Ulkokuori on paksua pahvia, joka varmiste-
taan nelinkertaisella vannetuksella. 
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Kuva 31. Konsentraattikannuja 
Liuospakkaaja dokumentoi kaikki työvaiheet ja varmistaa kannujen painot 8 % tole-
ranssirajoihin. Pakkaaja ottaa pakkauserän alusta, keskeltä ja lopusta näytteet, jotka 
toimitetaan oman laboratorion tutkittavaksi. Ylimääräinen varastonäyte otetaan mah-
dollisia reklamaatioita varten. Lopuksi siivotaan huolellisesti tilat. Kaikki tuotteet jot-
ka lähtevät varastosta on läpäistävä laboratoriotutkimukset. Konsentraatit säilyvät 24 
kk. Liuoskonsentraattien sekoitussuhde on 1:34 tai 1:44, eli yksi osa konsentraattia ja 
34 tai 44 osaa puhdistettua vettä. Jauhekonsentraattien sekoitussuhde on vakio 1:34. 
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Kuva 32. Liuospakkaus 
7 TOIMITUKSET 
Tuotantokapasiteetti liuostuotannossa on 4750 l / 8 h ja jauhetuotannossa 320 pussia / 
8 h, mikä edellyttää koneiden virheetöntä toimivuutta ja käyttöä. Kapasiteettien nos-
toon tarvittaisiin merkittäviä investointeja tai päivävuorosta siirtymistä useampaan 
vuoroon, joka lisäisi henkilöstökuluja. Investointien arvioitu takaisinmaksuaika olisi 5 
vuotta, joten henkilöstön lisäys saatuun tuottoon ei olisi kannattavaa. 
Konsentraatteja toimitetaan Loviisasta Venäjälle, Tanskaan ja Suomeen. Suomessa 
konsentraatit menevät Malmin- ja Pitäjänmäen dialyysiyksiköille ja Tamrolle. Tuot-
teiden jakelija Tamro toimittaa tuotteet sairaaloille ja apteekeille ympäri Suomen. Ve-
näjälle menevät konsentraatit menevät Pietarin alueen B. Braunin klinikoille. Tans-
kaan menevät tuotemäärät ovat vähäisiä ja ne toimitetaan tukkuliikkeelle. Tilauskanta 
on erittäin hyvä, niinpä tuotannossa joudutaan laskemaan arvioidut tuotantomäärät, 
jotka pystytään toimittamaan. Liuostuotanto riittää turvaamaan kotimaan kysynnän, 
mutta ei Venäjän. Venäjälle suunnattu jauhetuotanto ei ole riittävää, Venäjän tarve on 
viisi kertaa suurempaa. Alijäämä paikataan Saksan tuotannon avulla. Loviisan varas-
tolta toimitetaan kerran viikossa rekallinen konsentraatteja Helsinkiin ja Venäjälle. 
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Kuljetuksien laatuun on sijoitettu rahaa ja aikaa, jotta tuotteet pääsevät vahingoittu-
mattomana perille. Tuotteet pakataan, lastataan ja kuljetetaan vain laadukkailla väli-
neillä. 
 
Kuva 33. Varasto 
8 HYLKÄYKSET 
Hylkäykset eli hylyt ovat B. Braunin laatukriteerien vastaisia. Laadunvarmistus on 
tärkeää kyseisten tuotteiden valmistuksessa. Vaikuttavien aineiden pitoisuudet tulevat 
olla vaatimusten rajoissa, muuten koko liuoserä hävitetään välittömästi. Siihen riittää 
esim. muutaman gramman painon heitto tai liuoskannun valuvirhe. Liuostuotannossa 
hylyt johtuvat pääsääntöisesti väärän tuotteen valmistamisesta. Tämä johtuu useimmi-
ten tiedonkulun katkeamisesta tilaajan ja valmistajan välillä. Hylkäys johtaa pienem-
män 1050 litran tai suuremman 3750 litran erän hävittämiseen. Muita liuostuotannon 
hylkäyssyitä: väärät raaka-ainepitoisuudet, väärä tai virheellinen etiketti, väärä pak-
kauskoko tai pilaantunut erä, joka on todella harvinaista. Hylkäykset koko liuostuo-
tannosta vuoden 2015 tammikuusta oli 1,5 % syyskuuhun mennessä. 
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Hylkäykset 1.1.2015 – 30.9.2015 oli jauhetuotannossa 0,26 %. Ne johtuivat konevias-
ta tai inhimillisestä erehdyksestä, näistä konevikojen osuus oli 58 %. Tyypillisiä kone-
vikoja ovat: ohjelmiston pettäminen, sähkövika, vaijereiden katkeaminen, kuumennus-
lankojen katkeaminen, vaaka-astioiden teflonpinnoitteen ylikuluminen, suppilossa 
olevan sukan rikkoontuminen ja vaaka-astioiden luukkujen auki jääminen. 
 
Kuva 34. Jauhekone: ylhäällä on vaakapöntöt, keskellä pussitusleuat ja etualalla leu-
kojen ja vaakapönttöjen ohjausyksikkö 
Ihmisen erehdyksestä johtuvat hylkäykset ovat: roska pussin sisällä, väärä ohjelmointi, 
väärät komennot, väärät raaka-aineet, huolimaton pussin käsittely ja epäpuhtauksien 
pääsy pussin sisälle. Suurin yksittäinen hylkäyksien syy oli pussin yli - tai alipaino 74 
%, mikä johtui konehäiriöstä tai koneenkäyttäjästä. Kuumennuslankojen ja leukojen 
epäkunnon takia saumaus ei toiminut moitteettomasti ja niiden hylkäysprosentti kai-
kista oli 21 %. Kaikki muut hylkäykset johtuivat muista pienistä tekijöistä. Koneen-
hoitajan on oltava huolellinen ja pakkaajan on tarkkailtava painoja säännöllisesti. 
Konsentraatit säilyvät alle 30 celsiusasteessa. Konsentraateille on tehty kylmätestejä, 
joissa ei ole ilmaantunut ongelmia. B. Braun määrittelee kuitenkin säilytyslämpötilak-
si 5 – 25 ºC, jotta pystytään takaamaan täysi turvallisuus asiakkaille. 
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9 LAADUNVARMISTUS 
B. Braun ja yritykset maailmassa ovat panostaneet viime aikoina entistä enemmän laa-
tuun. Laadulle on monia eri kriteerejä ja tarkoituskohteita. Laatu rakennetaan ja laa-
dulle annetaan kriteerit. Validointi, eli vahvistaminen on prosessi, jossa tarkistetaan, 
että prosessin kohde täyttää tietyt kriteerit. B. Braunin konsentraattien laadulla tarkoi-
tetaan tuotteen kykyä täyttää asiakkaan tarpeet ja että tuote on tasalaatuista sekä luo-
tettavaa. Toiminnanlaadussa käytetään seuraavia ajatusmalleja: tehdään spesifikaati-
oiden mukaisia tuotteita, hallitaan prosessi, prosessiajattelu ja kerralla oikein.  
Laadunvarmistusta ei tule sekoittaa laadunvalvontaan, joka on yksi osa laadunvarmis-
tusta. Laadunvalvontaa on laboratorion toiminta, tuotannon tekemät punnitukset jne. 
Laadunvarmistuksen tarkoitus on tuottaa yritykselle, asiakkaalle ja työntekijöille 
mahdollisimman hyvä lopputulos. Se koostuu monesta rakennetusta osasta. Toiminta-
ohjeet annetaan jokaiselle organisaation jäsenelle ja varmistetaan ohjeiden ymmärtä-
minen. Ohjeet jaetaan myös yhteistyökumppaneille. Ohjeistuksia annetaan kaikille, 
kuinka B. Braunilla toimitaan. Jokaisesta työvaiheesta on yksityiskohtainen ohjeistus. 
Kts. liite 4 ja 5. 
Henkilöstöä opastetaan, koulutetaan ja kannustetaan määrätietoisesti. Jatkuva koulutus 
on menestyvän ja laadukkaan yrityksen pohja. Johdon ja työntekijöiden yhteistyö täy-
tyy olla mutkatonta ja mahdollisiin konflikteihin on löydyttävä nopea molempia osa-
puolia tyydyttävä ratkaisu. 
Dokumentaatiojärjestelmä sisältää toiminnan ohjauksen, käytössä olevat lomakkeet ja 
asiakirjat, sekä muut toiminnan ja sen valvonnan kannalta tarpeelliset tiedot. Doku-
mentaatio on tehtävä kaikesta ja se on pidettävä ajan tasalla. Dokumenttien pitää olla 
kaikkien asianosaisten saatavissa. Jäljitettävyys on tärkeää, jotta asiat voidaan tarkis-
taa ja esimerkiksi vetää väärä tuote-erä pois jakelusta. Dokumentteja säilytetään vii-
meisestä käyttöpäivästä vuoden ajan. 
Laite hankintojen täytyy olla laadukkaita, sekä luotettavilta toimittajilta. Hankinnat on 
toteutettava määräajoissa. Toimitilojen on oltava siistit ja toimintaan soveltuvat. Raa-
ka-ainetoimittajien täytyy olla luotettavia. Toimittajia valvotaan, opastetaan, tarkaste-
taan ja auditointikierroksia tehdään joka vuosi. Raaka-aineita ei saa käyttää ennen ana-
lyysitodistuksen tuloa. 
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Laatujohtamisen ajattelu on porrastettu monelle eri tasolle työntekijästä toimitusjohta-
jaan. B. Braun Avitumilla vastuu laatuasioista on laatupäälliköllä, joka on toiminut ai-
kaisemmin tuotantopäällikkönä. Hänen täytyy tietää mitä tehdään ja miksi. Hänen vas-
tuullaan on antaa ohjeita työntekijöille, jotta he tietävät myös mitä tehdään ja miksi. 
Johdon on tarkistettava tuotantoon liittyvien prosessien toimivuudet säännöllisin vä-
liajoin, varmistettava sen tehokkuus ja tarvittaessa suoritettava asianmukaiset korjaa-
vat toimenpiteet. 
Poikkeamaraportti täytyy tehdä jokaisesta toimenpiteestä, joka ei ole toimintaohjeiden 
mukainen. Esimerkiksi liuostuotanto joutui käyttämään eri toimittajan suodattimia, 
koska normaalilta toimittajalta oli tuote loppunut. Tuote oli kuitenkin laadultaan sama 
mutta eri toimittajalta. Tällaisista poikkeamisista tehdään aina raportti ja mietitään on-
ko tällä vaikutusta tuotteen laatuun ja aiheuttaako tämä toimenpiteitä. 
B. Braunilla on käytössään laadunhallintajärjestelmät ISO 9001:2015 ja ISO 
13485:2015. B. Braunille on myönnetty sertifikaatti hemodialyysituotteiden ja muiden 
sairaalatarvikkeiden tuotekehitykseen, valmistukseen ja myyntiin. Sertifiointilaitos 
DNV (Det Norske Veritas) järjestää joka vuosi auditointikierroksen, joka takaa laatu-
järjestelmien toimivuuden. DNV ei ole havainnut poikkeamia tai korjaustoimenpitei-
siin tarvetta kahteen vuoteen. 
Laadunvarmistuksen yksi työkalu on riskianalyysin tekeminen. Riskianalyysiä tarkas-
tellaan vähintään kerran vuodessa, sekä useammin jos tuotteessa tapahtuu muutoksia, 
tai markkinoille saatetaan uusi tuote. Riskianalyysissä pyritään ottamaan huomioon 
kaikki mahdolliset olemassa olevat riskit. Kts. liite 6. Riskianalyysissä käytettävät 
termit minor, moderate ja major, on määritelty seuraavasti: minor, pieni ja tilapäinen 
vaikutus potilaaseen, modorate, kohtalainen, tilapäinen vaikutus potilaan fysiologiaan 
ja major, huomattava vaikutus potilaan terveyteen. 
10 LABORATORION TEHTÄVÄT JA LAITTEISTO 
Tuotannon aikana otetaan tuotenäytteitä laadunvarmistusta varten. Näytteitä otetaan 2-
3 kpl valmistettavan erän koosta riippuen. Liuosvalmistuksesta tulevat näytteet ovat 
valmiiksi liuosmuodossa, joten ne ainoastaan laimennetaan vedellä ennen analysoin-
tia. Jauhepuolelta tulevat näytteet ovat jauhemuodossa lukuun ottamatta etikkahappoa, 
joka on nesteenä 500 ml:n PE-pullossa.  Laboratoriossa liuotetaan jauhenäytteet 50 
  42 
 
 
l:aan puhdistettua vettä ja tämän jälkeen näytteet käsitellään samalla tavalla kuin liu-
osnäytteet. 
Jokaisesta näytteestä määritetään natrium-, kalsium-, magnesium-, kalium- ja hyd-
roniumionien pitoisuus, sekä pH ja kloridipitoisuus. Tämän lisäksi jokaisesta erästä 
määritetään bakteeriendotoksiinipitoisuus. Kts. liite 5. 
Natrium, kalium, kalsium ja magnesium määritetään atomiabsorptiospektrofotometril-
lä eli AAS:llä. Hydroniumioni määritetään titraamalla 0,2 N NaOH:lla. Kloridipi-
tosuus määritetään titraamalla elohopeanitraattiliuoksella. PH-mitataan pH-mittarilla. 
Kts. liite 5. 
Bakteeriendotoksiinien pitoisuus määritetään L.A.L-testin mukaisesti. L.A.L-testin, 
Limulus amebosyyttilysaatti -testin avulla voidaan in vitro -olosuhteissa havaita vesi-
pitoisessa liuoksessa olevat endotoksiinit. Analysointi kestää yhdestä päivästä viik-
koon, riippuen näytemääristä. Jauhetuotannon glukoosista ja liuostuotannon puhdiste-
tusta vedestä lähetetään n. 4 kertaa vuodessa näytteet Saksan B. Braunin laboratorioon 
analysoitavaksi, jotta saadaan täysi varmuus omien laitteiden ja toimintatapojen toi-
mivuudesta. Näytteitä säilytetään vuoden mahdollisia tarkastuksia varten, minkä jäl-
keen ne hävitetään. Kts. liite 5. 
Laborantti tulostaa etiketit tuotteisiin. Etikettien tulostuspohjat ovat tietokoneella, jos-
ta valitaan oikeat tuotteet ja viimeinen käyttöpäivämäärä. 
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Kuva 35. AAS. Atomiabsorptiospektrometri 
 
Kuva 36. PH-mittari ja titrauspöytä 
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Kuva 37. Tuotenäytteitä ja laboratoriovälineistöä 
 
Kuva 38. Jauhenäytteiden sekoitus/liuotusvälineet 
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11 TULOSTEN TARKASTELU JA PÄÄTELMÄT 
Työn tekeminen oli mielenkiintoista ja antoisaa, sain tutkia laadun asioita ja keskittyä 
prosessien epäkohtiin. Työskentelin aiheen parissa n. 4 kuukautta. Työ tehtiin B. 
Braun Loviisan yksikössä. Työn toteutus suoritettiin havainnoimalla työtapoja, ke-
räämällä dataa ja tutkimalla jo valmiiksi kerättyä tietoa. 
Tuloksina saatiin entistä paremmat ja selkeämmät työohjeet, kokonaishävikin piene-
neminen tuotannossa 2015 loka – marraskuun aikana kaksi prosenttia alkuvuoteen 
verrattuna. Tuotannon tehostuminen oli 10 % jauhetuotannossa kyseisenä kahtena 
kuukautena. Suurimmat muutokset olivat työtapojen muuttaminen ja taukojärjestely-
jen uusiminen. Myös pienempiä toimenpiteitä tehtiin, kuten kaliumkloridin hienonta-
minen pienemmäksi kidekooksi, vaaka-astioiden luukkujen aukiolon pidentäminen 
kahdella sekunnilla, koneen käyttö-ohjeiden selkeyttäminen ja ohjeiden jakaminen 
muille käyttäjille. Koneen ennakoivaan huoltoon käytettiin myös enemmän aikaa, mil-
lä saatiin koneen luotettavuutta parannettua. 
Tulosten luotettavuus on hyvä. Joka päivältä merkittiin tuotantomäärät, hävikit ja raa-
ka-aineiden kulutus. Näitä lukuja vertaamalla vuoden alussa otettuihin lukuihin, saa-
tiin luotettava vertailukohta. Luotettavuutta heikentävät lyhyt tarkasteluaika toimenpi-
teiden jälkeen ja se, että ei ole selvää, mikä oli minkäkin toimenpiteen osuus tuotta-
vuuden parantumisessa. Jatkotutkimusta on jatkettava vähintään 12 kk, jonka jälkeen 
saadaan luotettavampaa dataa. Lisä tutkimuksia suosittelisin prosessien nopeuttami-
seen ja turhien työvaiheiden poistamiseen. 
Työn ongelmia olivat niukka alan kirjallisuus ja muut vertailukohdat, koska kyseinen 
tuotantoyksikkö on ainutlaatuinen. Dataa oli käytettävissä ainoastaan yrityksen omista 
tietokannoista. Ajankäyttö oli haastavaa, koska työskentelin yrityksessä samaan ai-
kaan omien työtehtävien parissa. Työn tavoitteissa onnistuttiin yli odotusten. Tavoit-
teena oli tehdä tutkimus ja tarkastella sen antia, mutta se johtikin moniin eri toimenpi-
teisiin, jotka paransivat yrityksen toimintaa. Vastaukset saatiin hylkäyksien määriin ja 
syihin, toimintatapoihin, tuotantomääriin ja raaka-aineitten kulutukseen ja hävikkiin.  
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